
원료약품 및 그 분량 : 이 약 1mL 중
주성분 : 카페인무수물(KP) .......................................................................................... 10mg

(카페인시트르산염으로써 20mg)
첨가제 : 시트르산나트륨수화물, 시트르산수화물, 주사용수

성상 : 무색투명한 액이 무색투명한 앰플에 들어있는 주사제

효능·효과
미숙아의 무호흡증에 대한 치료

용법·용량
초기용량 : 1회 1mL/kg을 시린지형 펌프를 이용하여 30분 이상 정맥내 투여(주사제)합니다.
유지용량 : 1일 1회 0.25mL/kg을 경구투여(경구액제) 또는 시린지형 펌프를 이용하여 10분
이상 정맥내 투여(주사제)합니다.

테오필린을 투여한 적이 있는 신생아 또는 카페인을 섭취한 산모에서 태어난 신생아는
이 약을 투여하기 전에 혈중 카페인 농도를 측정해야 합니다. 주기적으로 혈중 카페인 농
도를 모니터링하여 50mg/L를 넘지 않도록 합니다.

사용상의 주의사항
1. 경고
1)이중맹검, 위약대조 임상시험에서, 85명의 신생아 중 6명에서 괴사성 장결장염이 발생
하였고, 3명이 사망하였습니다. 6명 중 5명이 카페인시트르산염을 투여받았습니다. 메
틸잔틴 계열의 약물과 괴사성 장결장염사이의 관계는 정립되지 않았습니다. 이 약을
투여하는 모든 신생아는 괴사성 장결장염의 발현을 모니터링 해야 합니다.

2)앰플 주사제는 용기 절단 시 유리파편이 혼입되어, 이상반응을 초래할 수 있으므로
사용 시 유리파편 혼입이 최소화 될 수 있도록 신중하게 절단 사용하되, 특히 소아,
노약자, 사용 시에는 각별히 주의합니다.

2. 다음 환자에는 투여하지 마십시오.
이 약의 성분에 과민증 환자

3. 다음 환자에는 신중히 투여하십시오.
1)발작성 장애 환자
2)심혈관계 질환 환자
3)간장애 환자
4)신장애 환자

4. 이상반응
1)85명을 대상으로 한 이중맹검, 위약대조임상시험에서 카페인시트르산염 투여군과 위
약군의 이상반응의 발생률은 유사하였습니다. 위약군보다 카페인시트르산염 투여군에
서 발생빈도가 높은 이상반응은 다음과 같습니다.

2)위 1)과 동일한 임상시험의 라벨공개기간 중에 카페인시트르산염 투여군에서 괴사성
장결장염 3건이 발생하였습니다.

3)전제 임상시험기간동안 괴사성장결장염이 발생한 신생아 중 3명이 사망하였습니다.
이중 2명은 카페인시트르산염 투여군이고, 1명은 위약군에서 조절되지 않는 무호흡증
이 발생하여 카페인시트르산염을 투여받았습니다.

4)문헌에 의한 이상반응은 다음과 같습니다.
• 신경계 : 중추신경계 흥분(민감, 불안, 신경과민)
• 심혈관계 : 빈맥, 좌심실 박출량 증가, 심박출량 증가
• 소화기계 : 위 흡인(gastric aspirate)증가, 위장관 불내성
• 대사이상 : 저혈당, 고혈당
• 비뇨기계 : 뇨속(urine flow rate)증가, 크레아티닌클리어런스 증가, 나트륨과 칼슘의
배설증가

5)장기간이 추적조사에 따르면 카페인은 신경 발달과 성장에 대해 부정적인 영향이 없
었습니다.

【분류번호 : 221】
【전문의약품】
【희귀의약품】

카페인시트르산염
투여경로 투여횟수투여용량

초기용량 1mL/kg 정맥내 투여 1회
(카페인시트르산염 20mg/kg) (30분 이상)

유지용량
0.25mL/kg 정맥내투여(10분 이상) 초기용량 투여 후

(카페인시트르산염 5mg/kg) 또는 경구투여 매 24시간 마다

시험군 위약군
이상반응 N = 46 N = 39

n(%) n(%)
전신
우발적 손상 1(2.2) 0(0.0)
식이 거부증 4(8.7) 2(5.1)
패혈증 2(4.3) 0(0.0)
심혈관계
출혈 1(2.2) 0(0.0)
소화기계
괴사성 장결장염 2(4.3) 1(2.6)
위염 1(2.2) 0(0.0)
위장관 출혈 1(2.2) 0(0.0)
혈관 림프계
파종혈관내 응고 1(2.2) 0(0.0)
영양 대사 질환
산증 1(2.2) 0(0.0)
이상 치유 1(2.2) 0(0.0)

시험군 위약군
이상반응 N = 46 N = 39

n(%) n(%)
신경계
뇌출혈 1(2.2) 0(0.0)
호흡기계
호흡곤란 1(2.2) 0(0.0)
폐부종 1(2.2) 0(0.0)
피부와 부속기관
피부 건조 1(2.2) 0(0.0)
발진 4(8.7) 3(7.7)
피부 파손 1(2.2) 0(0.0)
특수 신경
미숙아의 망막병증 1(2.2) 0(0.0)
비뇨생식계
신부전 1(2.2) 0(0.0)

정맥주사용



█포장단위
█저장방법
█사용기한

코오롱제약(주)
대원제약(주)




